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Znak sprawy: 2/2019
WYJAŚNIENIA I MODYFIKACJA TREŚCI ZAPROSZENIA WRAZ Z ZAŁĄCZNIKAMI ORAZ PRZESUNIĘCIE TERMINU SKŁADANIA I OTWARCIA OFERT
Dotyczy: ,,Sprzedaż i dostawa gazów medycznych i technicznych oraz dzierżawa odgazowywacza, butli na tlen i gazy medyczne  na potrzeby Centrum Medycznego im. dr. L. Rydygiera sp. z o.o.”
I. Centrum Medyczne im. dr. L. Rydygiera sp. z o.o. zawiadamia, iż w oparciu o rozdz. V, ust. V.3. Zaproszenia z dnia 20.02.2019 r. udziela wyjaśnień na zapytania następującej treści: 


Pytanie nr 1

Bardzo proszę o dopuszczenie zaoferowania gazu o składzie O2 50% i N2O 50% w butlach o pojemności wodnej 11l i zawartości gazu 3,23 m3 przy ciśnieniu 170 bar z przeliczeniem ilości butli wg poniższego wyliczenia:
72butli x 2,8 m3= 201,6 m3
201,6 m3/ 3,23m3= 62,41 butli≈ 63 butle

oraz utworzenie odrębnego zadania z pozycji 13-17.

Pozwoli to Zamawiającemu na uzyskanie korzystniejszych ofert z zachowaniem zasady o uczciwej konkurencji.
Odp.: Zamawiający dopuszcza powyższe z możliwością odpowiedniego przeliczenia ilości butli. Zamawiający wyłącza pozycje 13 – 17 z Pakietu i tworzy z nich Pakiet nr 2.  Z pozostałych pozycji zostaje utworzony Pakiet nr 1. Zamawiający modyfikuje postanowienia Zaproszenia wraz z Załącznikami 
 ww. zakresie. 
Pytanie nr 2
Jeżeli w Państwa placówce mieszanina 50% tlen, 50% podtlenek azotu jest stosowana w położnictwie, to czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego o składzie O2 50% i N2O 50%, który oprócz wskazania do stosowania w krótkotrwałych, bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i określony sposób podawania w położnictwie (punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposób podania), zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, która zostanie dołączona do oferty?
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, który podlega weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, określonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 „Dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych” i stanowi załącznik do decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera ściśle określone informacje, w tym punkt 4 Szczegółowe dane kliniczne. Jego częścią jest podpunkt 4.1  Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację jest jedynie informacją o wpływie produktu leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana 
w charakterystykach produktów leczniczych, nie stanowi jednak wskazań do stosowania, które zawsze są zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowania. 

Informacje tam zawarte są jedynym wiążącym kryterium medycznym, co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach klinicznych i zawierają zamknięty katalog wskazań do stosowania. Wagę zapisów zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacji podkreśla również w orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12.

Jeżeli ogólnie dostępne są produkty lecznicze posiadające rejestrację we wskazaniach, w których mają być użyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze, które nie posiadają rejestracji w danym wskazaniu. Działanie tego rodzaju należy identyfikować z eksperymentem medycznym w rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 05.12.1996 ze zmianami, Dz. Ustaw z 2011r. nr 277 poz. 1634.

Informacje na temat dawkowania podane w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposób podania są równie istotne. Brak podanego sposobu podania i dawkowania może skutkować wystąpieniem działań niepożądanych, 
za które ponosić odpowiedzialność będzie podmiot leczniczy/personel medyczny, a nie producent.

Proszę o skonsultowanie powyższego pytania z Kierownikiem Apteki Szpitalnej.
Odp.: Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego zgodnego z Ustawą prawo farmaceutyczne, przy zachowaniu pozostałych wymogów Zaproszenia.
Pytanie nr 3
Czy w poz. 15, Zamawiający wymaga, zaoferowania ustników z filtrem o określonej skuteczności filtracji wirusowej i bakteryjnej nie mniejszej niż 99,999%, kompatybilnych z oferowanym zaworem dozującym z poz. 17? 
Odp.: Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 4
Czy w trosce o bezpieczeństwo pacjentów, Zamawiający wymaga, aby zawór dozujący z poz. 17, zintegrowany z zaworem wydechowym, tworzył z jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr/ustnik) bezpieczny układ niepozwalający na powrót wydychanego powietrza do zaworu dozującego i stwarzający 
z wnętrza zaworu tzw. strefę bezdotykową, niewymagającą dezynfekcji?
Odp.: Zamawiający wymaga zgodnie z powyższym. 
Pytanie nr 5
Czy w trosce o bezpieczeństwo pacjentów oraz personelu medycznego, Zamawiający wymaga zaoferowania zaworu gwarantującego bezpieczeństwo mikrobiologiczne, czyli możliwość dezynfekcji jego zewnętrznych powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zawór dozujący jest tzw. strefą dotykową - czyli podlegającą dezynfekcji. 

„- strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z którymi pacjent i personel kontaktują się często, ale które nie zostały skażone biologicznym materiałem ludzkim; z uwagi na częsty kontakt za pośrednictwem rąk lub sprzętu medycznego ryzyko kontaminacji tych obszarów jest duże oraz przeniesienie znajdującego się na tych powierzchniach zanieczyszczenia na każdą kontaktującą się z nimi osobę (m.in. klamki, uchwyty, kontakty, słuchawki telefoniczne, poręcze krzeseł, blaty robocze, strefa wokół umywalki”.
Odp.: Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 6 
Czy mając na uwadze bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający dopuści zaoferowanie zaworu dozującego, którego wnętrze tworzy tzw. strefę bezdotykową, czyli nie wymaga ingerencji w jego strukturę, ale producent przewidział możliwość dezynfekcji lub sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego 
kontaminacji zgodnie z Procedurą dezynfekcji powierzchni skażonych materiałem organicznym i zawarł takie informacje w instrukcji obsługi.
Odp.: Zamawiający wyraża zgodę na powyższe.
II. Zamawiający informuje, iż działając na mocy rozdz. I, pkt. I.17 Zaproszenia do złożenia ofert 
z dnia 20.02.2019 r. oraz § 10, ust. 4 Regulaminu udzielania zamówień publicznych 
o wartości nieprzekraczającej kwoty wskazanej w art. 4 pkt. 8 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 1986 z późn. zm.), stanowiącego załącznik 
nr 1 do Zarządzenia Nr 4/2019 Prezesa Zarządu Centrum Medycznego im. dr. L. Rydygiera sp. z o.o. z dnia 01.02.2019 r. w sprawie wejścia w życie ,,Regulaminu udzielania zamówień publicznych 
o wartości nieprzekraczającej kwoty wskazanej w art. 4 pkt. 8 ustawy Prawo zamówień publicznych.” przedłuża termin składania ofert, w nieprzekraczalnym terminie do dnia 28.02.2019 r. do godz. 10:00. Oferty należy złożyć zgodnie z zapisami Zaproszenia tj. w siedzibie Administracji Udzielającego zamówienie, przy ul. Próchnika 11 w Łodzi, KANCELARIA pok. 39, II piętro.
III. W związku z powyższym Zamawiający modyfikuje treść Zaproszenia do złożenia ofert 
z dnia 20.02.2019 r. wraz z Załącznikami do Zaproszenia ww. zakresie.

IV. Wyjaśnienia treści Zaproszenia oraz wprowadzone modyfikacje są obowiązujące dla Wykonawców, łącznie z pozostałą treścią Zaproszenia wraz załącznikami, stanowiącymi jego integralną część.

Z poważaniem
Prezes Zarządu

Ewa Paczkowska 
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